Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

OLIMEL NI12E, emulsja do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznaé¢ si¢ z treScia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

— Jes$li u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek OLIMEL N12E, emulsja do infuzji i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku OLIMEL N12E, emulsja do infuzji
Jak stosowac lek OLIMEL N12E, emulsja do infuzji

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek OLIMEL N12E, emulsja do infuz;ji

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek OLIMEL N12E, emulsja do infuzji i w jakim celu si¢ go stosuje
OLIMEL N12E to emulsja do infuzji. Lek jest dostarczany w tréjkomorowym worku.

W pierwszej komorze znajduje si¢ roztwor glukozy z wapniem, w drugiej — emulsja ttuszczowa, za$§ w
trzeciej — roztwor aminokwasow z innymi elektrolitami.

OLIMEL NI2E jest stosowany do dozylnego odzywiania przez rurke dorostych oraz dzieci w wieku
powyzej 2 lat, gdy odzywianie doustne nie jest odpowiednie.

OLIMEL N12E moze by¢ stosowany jedynie pod kontrolg lekarza.

2. Informacje wazne przed podaniem leku OLIMEL N12E, emulsja do infuzji

Kiedy nie stosowac leku OLIMEL N12E, emulsja do infuzji:

- u weze$niakow, noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat;

- jesli pacjent ma uczulenie na jaja, soje, biatka orzeszkow ziemnych, kukurydze/produkty
zawierajace kukurydze (patrz réwniez punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” ponizej) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli stosowanie niektorych aminokwasow wywotuje nieprawidtowa reakcje organizmu pacjenta;

- jesli u pacjenta wystepuje szczegdlnie duze stezenie thuszczow we krwi,

- jesli u pacjenta wystepuje hiperglikemia (zbyt duze stezenie cukru we krwi);

- jesli we krwi pacjenta wystepuje nieprawidtowo wysoka zawarto$¢ ktoregokolwiek z elektrolitow
(sodu, potasu, magnezu, wapnia i (lub) fosforu).

W kazdym przypadku lekarz podejmie decyzje o podaniu leku na podstawie czynnikoéw takich jak wiek,
masa ciata pacjenta i jego stan zdrowia, wlaczajac wyniki przeprowadzonych badan.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem podawania leku OLIMEL N12E nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka.

Zbyt szybkie podawanie roztworow do calkowitego zywienia pozajelitowego moze skutkowaé urazem
lub zgonem pacjenta.

Jesli wystapia nietypowe oznaki lub objawy reakcji alergicznej (takie jak pocenie si¢, goraczka, dreszcze,
bol glowy, wysypka skoérna lub problemy z oddychaniem), nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje. Lek
zawiera olej sojowy oraz fosfolipidy z jaja kurzego. Bialka soi oraz jaja moga wywotywaé reakcje
nadwrazliwosci. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy biatkami soi i1 orzeszkow
ziemnych.

Lek OLIMEL NI2E zawiera glukoze uzyskana z kukurydzy, ktéra moze powodowaé reakcje
nadwrazliwosci, jesli pacjent ma uczulenie na kukurydze lub produkty zawierajace kukurydze (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku OLIMEL N12E, emulsja do infuzji” powyzej).

Trudnosci z oddychaniem moga by¢ rowniez oznaka, ze powstaly mate czastki blokujace naczynia
krwiono$ne w plucach (osady w naczyniach plucnych). Jesli wystapia jakiekolwiek trudnosci z
oddychaniem, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Zdecyduja oni o podjgciu
odpowiedniego dziatania.

Antybiotyku o nazwie ceftriakson nie wolno miesza¢ ani podawa¢ jednoczes$nie z jakimikolwiek
roztworami zawierajgcymi wapn (w tym z lekiem OLIMEL NI12E) podawanymi droga kroplowki
dozylne;j.

Nie wolno podawac tych lekow jednoczesnie nawet przez rézne linie do infuzji ani inne miejsca infuzji.
Lek OLIMEL N12E i ceftriakson mozna jednak podawac kolejno jeden po drugim, jesli linie do infuzji s
wkiute w rézne miejsca lub sa wymieniane albo doktadnie plukane roztworem fizjologicznym soli
migdzy infuzjami, aby unikna¢ wytracania osadow (powstawania czastek soli wapniowej ceftriaksonu).

Niektore leki oraz choroby moga zwigkszy¢ ryzyko rozwoju zakazenia lub posocznicy (obecnos$¢ bakterii
we krwi). Szczegolne ryzyko wystgpienia zakazenia lub posocznicy istnieje po umieszczeniu rurki
(cewnika dozylnego) w zyle pacjenta. Lekarz bedzie uwaznie obserwowal pacjenta celem wykrycia
jakichkolwiek objawow zakazenia. Pacjenci wymagajacy zywienia pozajelitowego (podawania substancji
odzywczych za pomocg rurki umieszczone] w zyle) sa, ze wzgledu na swoj stan zdrowia, bardziej
narazeni na rozwoj zakazenia. Stosowanie postgpowania zapewniajacego jalowos$¢ (z nieobecno$cig
drobnoustrojow) podczas umieszczania, obstugi cewnika oraz podczas przygotowywania leku do
zywienia (kompletne zywienie pozajelitowe) moze zmniejszy¢ ryzyko rozwoju zakazenia.

Jesli pacjent jest cigzko niedozywiony, tak ze musi otrzymywaé pokarm do zyly, lekarz powinien
rozpocza¢ leczenie powoli. Jednoczesnie, lekarz powinien uwaznie obserwowac pacjenta, aby zapobiec
nagltym zmianom ilo$ci ptynow, stezenia witamin, elektrolitow i sktadnikow mineralnych.

Przed rozpoczeciem infuzji nalezy skorygowaé zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej oraz
zaburzenia metaboliczne pacjenta. Lekarz bedzie monitorowal pacjenta w czasie terapii i moze zmienié
dawkowanie lub jesli uzna to za stosowne przepisa¢ dodatkowe preparaty odzywcze, takie jak witaminy,
elektrolity i1 pierwiastki §ladowe.

U pacjentow, ktorzy przyjmuja dozylng terapi¢ zywieniowg zglaszano wystepowanie zaburzen czynnos$ci
watroby, w tym trudno$ci z usuwaniem zotci (cholestaza), gromadzenie thuszczu (stluszczenie watroby),
zwloknienie, prawdopodobnie prowadzace do niewydolnosci watroby, a takze zapalenie pecherzyka
z6lciowego 1 kamice zotciowa. Uwaza sig, ze przyczyny tych zaburzen moga by¢ rdzne u réznych



pacjentow. Jesli u pacjenta wystepuja takie objawy, jak: nudno$ci, wymioty, bol brzucha, zazoétcenie
skory lub oczu, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, w celu umozliwienia identyfikacji mozliwych
przyczyn i czynnikow, a takze mozliwych srodkoéw terapeutycznych i zapobiegawczych.

Lekarza nalezy poinformowac:

— o ciezkich chorobach nerek. Nalezy takze poinformowac lekarza, jesli pacjent jest poddawany dializie
(sztuczna nerka) lub innym metodom oczyszczania krwi;

— o ciezkich chorobach watroby;

— o zaburzeniach krzepliwosci krwi;

— o nieprawidtowe] pracy nadnerczy (niewydolno$¢ nadnerczy). Nadnercza to gruczoly o trojkatnym
ksztalcie, znajdujace si¢ na szczycie nerek;

— o niewydolnosci serca;

— o chorobie ptuc;

— o gromadzeniu si¢ wody w organizmie (przewodnienie);

— o niewystarczajacej ilosci wody w organizmie (odwodnienie);

— o nieleczonym wysokim stgzeniu glukozy we krwi (cukrzyca);

— 0 zawale mig$nia sercowego lub wstrzgsie spowodowanym nagla niewydolnoscia serca;

— o cigzkiej kwasicy metabolicznej (zbyt kwasny odczyn krwi);

— 0 uogo6lnionym zakazeniu (posocznica);

— 0 $piaczce.

Aby sprawdzi¢ skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo stosowania leku, w trakcie podawania leku pacjent
zostanie poddany testom klinicznym i laboratoryjnym zleconym przez lekarza. W przypadku, gdy lek
podawany jest przez kilka tygodni, krew pacjenta bedzie regularnie badana.

Zmniegjszona zdolnos¢ organizmu do usuwania lipidow zawartych w podawanym leku moze skutkowaé
tzw. zespotem przecigzenia ttuszczami (patrz punkt 4 - ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

W przypadku wystapienia w trakcie infuzji bolu, pieczenia Iub obrzeku w miejscu infuzji lub w
przypadku wycieku podawanego w infuzji ptynu, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub pielggniarke.
Podawanie leku zostanie niezwlocznie przerwane, a nastepnie wznowione do innej zyty.

Jesli stezenie glukozy we krwi zwigkszy si¢ nadmiernie, lekarz powinien dostosowaé szybkosé
podawania leku OLIMEL N12E lub poda¢ pacjentowi lek wyréwnujacy poziom cukru we krwi (insuling).

OLIMEL NI12E moze by¢ podawany przez rurke (cewnik) wkiuta do duzej zyty w klatce piersiowe;j
pacjenta (zyty centralnej).

Dzieci i mlodziez

W przypadku stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat zycia nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w
celu podania wiasciwej dawki leku. Z powodu zwigkszonej wrazliwosci dzieci na ryzyko infekcji, trzeba
podja¢ réwniez wzmozone $rodki ostrozno$ci. Zawsze wymagane jest wzbogacenie w witaminy i
pierwiastki §ladowe. Dla dzieci musza by¢ stosowane sktady i ilosci pediatryczne.

OLIMEL N12E a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych lub stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac lub stosowac.

Jednoczesne stosowanie innych lekéw zazwyczaj nie jest przeciwwskazane. Nalezy jednak wczesniej
poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych w ostatnim czasie lekach, réwniez wydawanych bez
recepty, w celu sprawdzenia ich zgodnosci.



Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lub otrzymywaniu:
- insuliny,
- heparyny.

Nie wolno podawa¢ leku OLIMEL N12E jednoczes$nie z krwia przez ten sam zestaw do infuzji.

OLIMEL N12E zawiera wapn. Nie nalezy go podawac lacznie z antybiotykiem o nazwie ceftriakson ani
przez te sama rurke, gdyz moga powstaé czastki. Jesli te leki sa podawane kolejno za pomoca tego
samego urzadzenia, powinno ono zosta¢ doktadnie przeptukane.

Ze wzgledu na ryzyko wytracenia si¢ osadu, leku OLIMEL N12E nie nalezy podawa¢ przez te samg lini¢
do infuzji ani dodawa¢ do antybiotyku ampicyliny lub leku przeciwpadaczkowego fosfenytoiny.

Oliwa oraz olej sojowy obecne w leku OLIMEL NI2E zawieraja witamine K. Zazwyczaj nie ma to
wplywu na dziatanie lekow rozrzedzajacych krew (przeciwzakrzepowych), takich jak kumaryna. Jesli
jednak pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, powinien poinformowac o tym lekarza.

Thiszcze zawarte w emulsji moga zaburza¢ wyniki niektérych badan laboratoryjnych, jesli probka krwi
do badania zostanie pobrana zanim dojdzie do usuni¢cia tluszczow z krwiobiegu pacjenta (sa one
usuwane z krwi po czasie od 5 do 6 godzin od podania tluszczow).

OLIMEL NI12E zawiera potas. Nalezy zachowa¢ szczegélna ostrozno$¢ w przypadku pacjentow
przyjmujacych leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny ACE, antagonistow receptora
angiotensyny II (leki stosowane w nadcisnieniu) lub leki immunosupresyjne. Leki tego rodzaju moga
spowodowac¢ wzrost stezenia potasu we krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed podaniem tego leku.

Brak odpowiedniego doswiadczenia dotyczacego stosowania leku OLIMEL NI12E u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersia. Jesli to konieczne, mozna rozwazy¢ podanie leku OLIMEL N12E w okresie cigzy i
karmienia piersia. Lek OLIMEL N12E nalezy podawa¢ kobietom w cigzy lub karmigcym piersig tylko po
doktadnym rozwazeniu.

Plodnos¢
Brak odpowiednich danych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ lek OLIMEL N12E, emulsja do infuzji

Dawkowanie

OLIMEL N12E nalezy stosowa¢ wylacznie u dorostych oraz u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

Lek ma posta¢ emulsji do infuzji podawanej przez rurke (cewnik) do duzej zyly w klatce piersiowej
pacjenta.

Przed zastosowaniem, OLIMEL N12E powinien znajdowac¢ si¢ w temperaturze pokojowe;j.

OLIMEL NI12E jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.



Infuzja 1 worka trwa zazwyczaj od 12 do 24 godzin.

Dawkowanie — Dorosli
Szybko$¢ podawania, zgodnie z potrzebami i stanem klinicznym pacjenta, zostanie ustalona przez lekarza.
Lek mozna stosowac tak dtugo jak potrzeba, w zaleznos$ci od stanu klinicznego pacjenta.

Dawkowanie — Dzieci w wieku powyZej dwoch lat oraz mlodzie?

Dawka leku oraz okres jego podawania sg ustalane przez lekarza. Zalezy to od wieku, masy ciata,
wzrostu, stanu zdrowia oraz zdolnosci organizmu do rozkladania i wykorzystywania sktadnikow leku
OLIMEL N12E.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OLIMEL N12E, emulsja do infuzji

W przypadku podania pacjentowi zbyt duzej dawki leku lub zbyt szybkiej infuzji, zawarte aminokwasy
moga przyczynic si¢ do zwickszenia kwasowosci krwi 1 wystapienia objawdéw hiperwolemii (zwigkszenie
objetosci krwi krazacej). Moze zwiekszy¢ si¢ stezenie glukozy we krwi i w moczu, moze doj$¢ do
powstania zespotu hiperosmolarno$ci (nadmiernej lepkosci krwi), a zawarte w emulsji thuszcze moga
zwigkszy¢ stgzenie triglicerydow we krwi. Przyjecie podanej z nadmierng szybko$cia infuzji lub zbyt
duzej objetosci leku OLIMEL N12E moze wywota¢ nudnosci, wymioty, dreszcze, bol gtowy, uderzenia
gorgca, nadmierng potliwo$¢ (hiperhydrozg) oraz zaburzenia elektrolitowe. W takiej sytuacji nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

Niekiedy, w ciezkich przypadkach, aby wspomodce nerki w wydaleniu nadmiaru leku, lekarz bedzie musiat
przez pewien czas poddawac pacjenta dializie nerek.

Aby zapobiec takim sytuacjom, lekarz regularnie monitoruje stan pacjenta oraz sprawdza parametry krwi.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian samopoczucia podczas leczenia lub po jego
zakonczeniu, nalezy od razu powiadomi¢ o tym lekarza lub pielegniarke.

Badania wykonywane przez lekarza podczas podawania leku pacjentowi powinny zminimalizowaé
ryzyko dziatan niepozadanych.

Jesli wystapig jakiekolwiek nietypowe oznaki lub objawy $wiadczace o rozwoju reakcji alergicznej, takie
jak nadmierne pocenie si¢, goraczka, dreszcze, bol glowy, wysypka skorna Iub trudno$ci z oddychaniem,
nalezy natychmiast przerwac¢ infuzje.

Podczas stosowania leku OLIMEL opisywano wystepowanie nast¢pujacych dziatan niepozadanych:

Czestos¢ — Czesto: mogq dotyczyc do 1 na 10 0sob

- przyspieszona praca serca (czestoskurcz);

- zmniejszony apetyt;

- zwigkszone stezenie ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia);
- bol brzucha;

- biegunka;



- nudnosci;
- zwigkszone cis$nienie tetnicze krwi (nadcisnienie).

Czestos¢ — Nieznana: czestoS¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- reakcje nadwrazliwo$ci, w tym pocenie si¢, goraczka, dreszcze, bol glowy, wysypka skdrna
(rumieniowa, grudkowa, krostkowa, plamkowa, uogélniona wysypka), swedzenie, uderzenia
goraca, trudnosci w oddychaniu;

- wyciek infuzji do otaczajacej tkanki (wynaczynienie) moze prowadzi¢ do bolu, podraznienia,
opuchlizny/obrzeku, zaczerwienienia (rumienia)/rozgrzania, obumarcia komorek tkanki
(martwicy skory) lub pecherzy/pgcherzykdéw, zapalenia, pogrubienia lub napigcia skory w
miejscu podania wlewu;

- wymioty.

Podczas stosowania podobnych lekow do zywienia pozajelitowego opisywano wystepowanie
nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Czestos¢ — Bardzo rzadko: mogqg dotyczyé do 1 na 10 000 0s6b
- zmniejszona zdolno$¢ do usuwania lipidéw (zespot przeciazenia ttuszczami) zwigzana z naglym
pogorszeniem si¢ stanu zdrowia pacjenta. Wymienione ponizej objawy zespotu przecigzenia
thuszczami zazwyczaj ustepuja po przerwaniu infuzji emulsji thuszczowe;:
e goraczka;
e zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek, ktore moze spowodowac blados¢ skory i by¢
przyczyna ostabienia lub dusznosci (niedokrwistosc);
e mala liczba krwinek bialtych, mogaca zwickszac ryzyko zakazen (leukopenia);
mata liczba plytek krwi, mogaca zwigksza¢ ryzyko powstawania sincow i (lub)
krwotokow (matoplytkowos$¢);
zaburzenia krzepniecia, ktore wptywaja na zdolnos¢ do krzepniecia krwi;
wysokie stezenie thuszczu we krwi (hiperlipidemia);
thuszczowe nacieki w watrobie (hepatomegalia);
pogorszenie czynno$ci watroby;
objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (np. $piaczka).

Czgsto§¢ — Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- reakcje alergiczne;

- nieprawidtowe wyniki badania krwi pod katem czynno$ci watroby;

- utrudnione wydalanie z6lci (cholestaza);

- powigkszenie watroby (hepatomegalia);

- choroby watroby zwigzane z zywieniem pozajelitowym (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”
w punkcie 2);

- zoltaczka;

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc);

- zwigkszone stezenie azotu we krwi (azotemia);

- podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych;

- powstawanie matych czastek, ktore moga spowodowac zablokowanie naczyn krwionosnych
w plucach (osady w naczyniach plucnych), prowadzace do zatoru naczyn phlucnych i trudnosci
z oddychaniem (niewydolnosci oddechowej).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek OLIMEL N12E, emulsja do infuzji

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci, zamieszczonego na pojemniku oraz opakowaniu
zewngtrznym po (MM/RRRR). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OLIMEL N12E, emulsja do infuzji

Substancjami czynnymi w kazdym z workow gotowej emuls;ji sa: 14,2% (co odpowiada 14,2 g/100 ml)
roztwor L-aminokwasow (alanina, arginina, glicyna, histydyna, izoleucyna, leucyna, lizyna (w postaci
lizyny octanu), metionina, fenyloalanina, prolina, seryna, treonina, tryptofan, tyrozyna, walina, kwas
asparaginowy, kwas glutaminowy) z elektrolitami (s6d, potas, magnez, fosforany, octany, chlorki),
17,5% (co odpowiada 17,5 g/100 ml) emulsja ttuszczowa (olej z oliwek oczyszczony oraz olej sojowy
oczyszczony) 1 27,5% (co odpowiada 27,5 g/100 ml) roztwor glukozy (w postaci glukozy jednowodnej) z
wapniem.

Pozostate sktadniki to:

Komora zawierajgca Komora zawierajgca Komora zawierajaca
emulsje thuszczowa roztwor aminokwasow roztwor glukozy
Oczyszczone fosfolipidy z jaja Kwas octowy lodowaty (do Kwas solny (do ustalenia pH),
kurzego, glicerol, sodu oleinian, ustalenia pH), woda do woda do wstrzykiwan
sodu wodorotlenek (do ustalenia wstrzykiwan
pH), woda do wstrzykiwan



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek OLIMEL N12E emulsja do infuzji i co zawiera opakowanie

OLIMEL N12E jest emulsjg do infuzji dostarczang w trojkomorowym worku. Pierwsza komora zawiera
emulsje tluszczowa, druga komora zawiera roztwor aminokwasoéw z elektrolitami, a trzecia komora
zawiera roztwor glukozy z wapniem. Komory sg oddzielone od siebie za pomocg nieprzepuszczalnych
spawow. Przed podaniem, zawarto§¢ poszczegolnych komor nalezy zmieszaé poprzez zwijanie worka w
kierunku do siebie, zaczynajac od gornej czesci worka, az do otwarcia spawow.

Wyglad przed zmieszaniem:
- Roztwory aminokwasow i glukozy sg przezroczyste, bezbarwne lub lekko zotte.
- Emulsja tluszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie.

Wyglad po zmieszaniu: jednorodna emulsja o mlecznym wygladzie.
Trojkomorowy worek jest wielowarstwowym workiem plastikowym. Wewnetrzna (kontaktowa) warstwa
worka wykazuje zgodnos$¢ ze sktadnikami i dozwolonymi dodatkami.

Aby zapobiec kontaktowi z tlenem zawartym w powietrzu, worek zapakowany jest w opakowanie
ochronne, chronigce przed dostgpem tlenu, z saszetkg pochtaniajacg tlen.

Wielkosci opakowan

worek 650 ml: 1 tekturowe pudetko z 10 workami; 1 tekturowe pudetko z 5 workami
worek 1000 ml: 1 tekturowe pudetko z 6 workami

worek 1500 ml: 1 tekturowe pudetko z 4 workami; 1 tekturowe pudetko z 5 workami
worek 2000 ml: 1 tekturowe pudetko z 4 workami; 1 tekturowe pudetko z 5 workami
1 worek o pojemnos$ci 650 ml, 1000 ml, 1500 ml i 2000 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z 0. 0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca

BAXTER S.A.

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Belgia, Bulgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Estonia, Francja, Grecja, Wegry, Wlochy, Lotwa, Litwa,
Luksemburg, Holandia, Rumunia, Stowenia, Stowacja, Hiszpania: OLIMEL N12E

Austria: ZentroOLIMEL 7,6 % mit Elektrolyten

Niemcy: Olimel 7,6 % E

Dania, Islandia, Szwecja, Norwegia, Finlandia, Polska, Portugalia: Olimel N12E
Irlandia, Malta, Wielka Brytania: TRIOMEL 12 g/l nitrogen 950 kcal/l with electrolytes

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2026



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
A. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
OLIMEL N12E ma posta¢ trojkomorowego worka.

Kazdy worek zawiera roztwoér glukozy z wapniem, emulsje thuszczowa oraz roztwor aminokwasoéw z
innymi elektrolitami.

Zawarto$ci na worek

650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml
27,5% roztwor glukozy 173 ml 267 ml 400 ml 533 ml
(co odpowiada 27,5 g/100 ml)
14,2% roztwoér aminokwasow 347 ml 533 ml 800 ml 1067 ml
(co odpowiada 14,2 g/100 ml)
17,5% emulsja ttuszczowa 130 ml 200 ml 300 ml 400 ml
(co odpowiada 17,5 g/100 ml)

Sktad gotowej emulsji po wymieszaniu zawartos$ci trzech komor:

Substancje czynne 650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml

Olej z oliwelj oczyszczony + olej sojowy 2750 35,00 ¢ 52,50 g 70,00 g
oczyszczony

Alanina 7,14 g 10,99 g 1648 g 2197¢g
Arginina 484 ¢ 744 g 11,16 g 14,88 g
Kwas asparaginowy 143 ¢ 220¢g 330 g 439 ¢
Kwas glutaminowy 2,46 g 379¢ 5,69 g 7,58 g
Glicyna 342 ¢ 526¢ 790 ¢g 10,53 g
Histydyna 29%¢g 453¢g 6,79¢g 9,06 g
Izoleucyna 246 ¢ 3,9¢ 5,60¢ 7,58 ¢g
Leucyna 342 ¢g 5,26 g 7,90 g 10,53 g
Lizyna 3,88 ¢g 597¢ 8,96 g 11,95 ¢g
(co odpowiada octanowi lizyny) (5,48 g) (8,43 g) (12,64 ) | (16,85 g)
Metionina 246 ¢g 379¢g 569¢g 7,58 g
Fenyloalanina 342 ¢g 5,26 g 7,90 g 10,53 g
Prolina 29 ¢g 453 ¢g 6,79 ¢ 9,06 g
Seryna 1,95g 3,00 g 450¢g 599¢g
Treonina 246 ¢ 39¢ 5,69 g 7,58 g
Tryptofan 0,82 g 1,26 g 1,90 g 253 ¢g
Tyrozyna 0,13 g 0,20 g 0,30 g 0,39 ¢
Walina 3,16 ¢g 486¢g 729 ¢g 9,72 ¢
Sodu octan tréjwodny 097 ¢g 1,5¢g 224 g 2,99 ¢g
Sodu glicerofosforan uwodniony 239¢g 3,67¢g 551¢g 7,34 g
Potasu chlorek 145¢g 2,24 ¢ 335¢ 447 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 0,53 g 08l g 1,22 g 1,62 g
'Wapnia chlorek dwuwodny 0,34 g 0,52 ¢g 0,77 g 1,03 g




Glukoza
(co odpowiada glukozie jednowodnej)

47,67 g
(52,43 g)

7333 g
(80,67 g)

110,00 g
(121,00 g)

146,67 g
(161,33 g)

@ Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%), co odpowiada

stosunkowi niezbednych kwasow thuszczowych do catkowitej zawartoéci kwasow thuszczowych rownemu 20%.

Substancjami pomocniczymi sa:

Komora zawierajaca
emulsje thuszczowsg

Komora zawierajaca
roztwor aminokwasow z elektrolitami

Komora zawierajaca
roztwor glukozy z wapniem

Oczyszczone fosfolipidy z jaja

kurzego, glicerol, sodu oleinian,

sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH), woda do wstrzykiwan

Kwas octowy lodowaty (do ustalenia
pH), woda do wstrzykiwan

Kwas solny (do ustalenia
pH), woda do wstrzykiwan

Wartosci odzywcze gotowej emulsji, odpowiednio do wielko$ci workow:

650 ml 1000 ml 1500 ml 2000 ml

Thuszcze 228¢ 350¢g 525¢ 70,0 g

Aminokwasy 494¢ 759 ¢ 1139¢g 1519¢g

Azot 78¢ 120¢g 18,0 ¢g 240¢g

Glukoza 47,7 ¢ 733 ¢g 110,0 g 146,7 g

'Warto$¢ energetyczna:

Calkowita warto$¢ energetyczna w przyblizeniu 620 kcal 950 kcal 1420 kcal 1900 kcal
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa 420 kcal 640 kcal 960 kcal 1280 kcal
Warto$¢ energetyczna glukozy 190 kcal 290 kcal 430 kcal 580 kcal
Warto$¢ energetyczna thuszczow® 230 kcal 350 kcal 520 kcal 700 kcal
Stosunek: warto§¢ energetyczna niebiatkowa/azot| 53 kcal/g 53 kcal/g 53 kcal/g 53 kcal/g
Stosunek: warto$§¢ energetyczna glukoza/thuszcze 45/55 45/55 45/55 45/55
Thuszcze/caltkowita ilo$¢ kalorii 37% 37% 37% 37%

Elektrolity:

Séd 22,8 mmol | 35,0 mmol 52,5 mmol 70,0 mmol
Potas 19,5 mmol 30,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol
Magnez 2,6 mmol 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol
Wapn 2,3 mmol 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol
Fosforany® 9,5 mmol 15,0 mmol 21,9 mmol 29,2 mmol
Octany 46 mmol 70 mmol 105 mmol 140 mmol
Chlorki 30 mmol 45 mmol 68 mmol 90 mmol
H 6,4 6,4 6,4 6,4
Osmolarno$¢ w przyblizeniu 1270 mOsm/1 [1270 mOsm/l [1270 mOsm/l | 1270 mOsm/I

> W tym warto$¢ energetyczna z oczyszczonych fosfolipidéw z jaja kurzego

¢ W tym fosforany dostarczone z emulsji ttuszczowej
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B. DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie

OLIMEL NI12E nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ze wzgledu na
nieodpowiedni sktad oraz objetos¢ (patrz punkty 4.4; 5.1 1 5.2 ChPL).

Nie nalezy przekracza¢ podanej nizej maksymalnej dawki dobowej. Ze wzgledu na staty sktad worka
wielokomorowego, zaspokojenie jednocze$nie wszystkich potrzeb zywieniowych pacjenta moze nie by¢
mozliwe. Moga wystepowac sytuacje kliniczne, w ktérych pacjenci potrzebuja innych ilosci substancji
odzywczych niz znajdujace si¢ w worku o stalym sktadzie. W takiej sytuacji kazda zmiana objetosci
(dawki) powinna uwzglednia¢c wptyw, jaki bedzie to mialo na dawkowanie wszystkich pozostatych
substancji odzywczych produktu leczniczego OLIMEL N12E. W takich przypadkach fachowy personel
medyczny moze rozwazy¢ dostosowanie objetosci (dawki) produktu leczniczego OLIMEL N12E w celu
zaspokojenia zwigkszonego zapotrzebowania.

Dorosli
Dawkowanie zalezy od wydatku energetycznego pacjenta, stanu klinicznego, masy ciala oraz mozliwosci
metabolizowania sktadnikow produktu OLIMEL N12E, jak réwniez od sktadnikéw energetycznych lub
biatek, dodatkowo dostarczanych doustnie/dojelitowo, dlatego nalezy odpowiednio dobra¢ wielkos¢
worka.

Srednie dobowe zapotrzebowanie to:

- 0,16 do 0,35 g azotu/kg masy ciata (1 — 2 g aminokwasow/kg), w zalezno$ci od stanu odzywienia
pacjenta oraz stopnia katabolizmu. Szczegélne populacje moga wymagaé do 0,4 g azotu/kg masy
ciata (2,5 g aminokwasow/kg).

- 20 do 40 kcal/kg,

- 20 do 40 ml ptynu/kg lub 1 do 1,5 ml na zuzywana kcal.

Dla produktu OLIMEL NI12E, maksymalng dawke¢ dobowa okre§lono wg przyjecia aminokwasow,
26 ml/kg odpowiada 2,0 g aminokwasow/kg, 1,9 g glukozy/kg, 0,9 g thuszczow/kg. Dla pacjenta o masie
ciala 70 kg odpowiadatoby to 1820 ml produktu OLIMEL NI12E na dobe, co oznacza przyjecie
138 g aminokwasow, 133 g glukozy oraz 64 g tluszczow (tj. 1171 kcal niebiatkowych oraz catkowitej
ilosci 1723 kcal).

W ciggtej terapii nerkozastepczej (CRRT): Dla produktu OLIMEL N12E, maksymalna dawke¢ dobowa
okreslono wg przyjecia aminokwasow, 33 ml/kg odpowiada 2,5 g aminokwasow/kg, 2,4 g glukozy/kg,
1,2 g lipidow/kg. Dla pacjenta o masie ciala 70 kg odpowiadatoby to 2310 ml produktu OLIMEL N12E
na dobe, co oznacza przyjecie 175 g aminokwasow, 169 g glukozy i 81 g tluszczow (tj. 1486 kcal
niebiatkowych oraz catkowitej ilosci 2187 kcal).

U pacjentow z chorobliwg otyloScia: Dawke nalezy obliczy¢ na podstawie idealnej masy ciala (z ang.
ideal body weight - IBW). Dla produktu OLIMEL N12E, maksymalng dawke dobowa okreslono wg
przyjecia aminokwasow, 33 mlkg IBW odpowiada 2,5 g aminokwasow/kg, 2.4 g glukozy/kg,
1,2 g lipidow/kg. Dla pacjenta o masie ciala 70 kg odpowiadatoby to 2310 ml produktu OLIMEL N12E
na dobeg, co oznacza przyjecie 175 g aminokwasoéw, 169 g glukozy 1 81 g tluszczéw (tj. 1486 kcal
niebiatkowych oraz catkowitej ilosci 2187 kcal).

Zazwyczaj, szybkos$¢ podawania musi zwigkszac si¢ stopniowo podczas pierwszej godziny, a nastgpnie,

szybko$¢ infuzji musi by¢ odpowiednio dostosowana pod wzgledem dawki, dobowej objetosci
przyjmowanego produktu leczniczego oraz czasu trwania infuzji.
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Dla produktu OLIMEL NI12E, maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 1,3 ml/kg/godz., co odpowiada
0,10 g aminokwasow/kg/godz., 0,10 g glukozy/kg/godz. oraz 0,05 g thuszczoéw/kg/godz.

Dzieci w wieku powyZej 2 lat i mlodziez

Nie przeprowadzono badan w populacji pediatryczne;.

Dawkowanie zalezy od wydatku energetycznego pacjenta, stanu klinicznego, masy ciala oraz mozliwosci
metabolizowania sktadnikéw produktu OLIMEL NI12E, jak rowniez od sktadnikéw energetycznych lub
biatek dodatkowo podawanych doustnie/dojelitowo; dlatego nalezy odpowiednio dobra¢ wielkos¢ worka.

Ponadto, dobowe zapotrzebowanie na ptyny, azot oraz energi¢ stale maleje wraz z wiekiem. Wzigto pod
uwage dwie grupy, w wieku od 2 do 11 lati od 12 do 18 lat.

Dla produktu OLIMEL N12E, w grupie wiekowej 2 do 11 lat, czynnikami ograniczajacymi dla dawki
dobowej sa stezenia aminokwasow i magnezu. W tej grupie wiekowej, czynnikiem ograniczajagcym dla
szybkos$ci podania na godzing jest stezenie aminokwaséw. W grupie wiekowej 12 do 18 lat, czynnikami
ograniczajagcymi dla dawki dobowej sa stgzenia aminokwaséw i magnezu. W tej grupie wiekowej,
czynnikiem ograniczajacym dla szybko$ci podania na godzing jest stezenie aminokwasoéw. Wynikajace z
tego pobory przedstawiono ponizej:

Sktadnik 2do 11 lat 12 do 18 lat
Zalecane® Maksymalna Zalecane® Maksymalna
objetosé objetosé
OLIMEL NI12E OLIMEL N12E
Maksymalna dawka dobowa
Plyny (ml/kg/doba) 60 — 120 33 50 - 80 26
Aminokwasy (g/kg/doba) | 1—2(do 2,5) 2,5 1-2 2
Glukoza (g/kg/doba) 1,4—-8,6 2.4 0,7-5,8 1,9
Thuszcze (g/kg/doba) 0,5-3 1,2 0,5-2 (do 3) 0,9
Calkowita warto$¢ 30-75 31,4 20-55 24,7
energetyczna
(kcal/kg/doba)
Maksymalna szybkos¢ podania na godzine
OLIMEL N12E 2,6 1,6
(ml/kg/godz.)
Aminokwasy 0,20 0,20 0,12 0,12
(g/kg/godz.)
Glukoza (g/kg/godz.) 0,36 0,19 0,24 0,12
Thuszcze (g/kg/godz.) 0,13 0,09 0,13 0,06

® Wartosci zalecane przez wytyczne ESPGHAN/ESPEN/ESPR z 2018 roku
Zazwyczaj szybko$¢ podawania musi zwickszac si¢ stopniowo podczas pierwszej godziny, a nastepnie
nalezy ja dostosowa¢ uwzgledniajac podawana dawke, dobowa objetos¢ przyjmowanego produktu

leczniczego oraz czas trwania infuzji.

Na ogét, u matych dzieci zaleca si¢ rozpoczyna¢ infuzje¢ od matej dawki dobowej izwigkszac ja
stopniowo do maksymalnego dawkowania (patrz powyzej).

Maksymalna szybko$¢ podania u dzieci w wieku 2 do 11 lat wynosi 2,6 ml/kg/godzing, a u dzieci w
wieku 12 do 18 lat wynosi 1,6 ml/kg/godzing.
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Sposoéb i czas podawania
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Zaleca sig, aby po otwarciu niezwlocznie zuzy¢ zawarto$¢ worka 1 nie przechowywac do nastgpnej
infuzji.
Po zmieszaniu otrzymuje si¢ jednorodng mieszaning o mlecznym wygladzie.

Instrukcje dotyczace przygotowania i stosowania emulsji do infuzji, patrz punkt 6.6 ChPL.
Z powodu wysokiej osmolarnosci OLIMEL N12E, musi by¢ podawany wylacznie do zyly centralne;.

Zalecany czas trwania infuzji w przypadku worka do odzywiania pozajelitowego wynosi od 12
do 24 godzin.

Leczenie za pomocg odzywiania pozajelitowego mozna kontynuowac tak dtugo, jak tego wymaga stan
kliniczny pacjenta.

C. NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE

Nie nalezy dodawa¢ zadnych produktow leczniczych ani substancji do ktoregokolwiek ze skladnikéw
worka albo do gotowej emulsji, bez uprzedniego potwierdzenia ich zgodnosci oraz stabilnosci
otrzymanego produktu (zwlaszcza stabilnosci emulsji thuszczowej).

Niezgodnosci moga wynika¢ np. z powodu nadmiernej kwasowosci (niskie pH) lub nieodpowiedniej
zawarto$ci kationow dwuwarto$ciowych (Ca*" oraz Mg?"), mogacych destabilizowaé emulsje thuszczowa.

Tak jak w przypadku tworzenia innych mieszanin do zywienia pozajelitowego, nalezy wzia¢ pod uwage
stosunek zawartosci wapnia i fosforanow. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu, szczegoélnie w postaci
soli nieorganicznych, moze spowodowac powstanie osadow wapnia fosforanu.

OLIMEL N12E zawiera jony wapnia stwarzajace dodatkowe ryzyko wytracania skrzepoéw w preparatach
krwi lub sktadnikow krwi z dodatkiem cytrynianu jako $rodka przeciwzakrzepowego/konserwujacego.

Nie wolno miesza¢ ani podawac ceftriaksonu jednocze$nie z roztworami dozylnymi zawierajagcymi wapn,
w tym z produktem OLIMEL N12E, przez t¢ samg lini¢ do infuzji (np. przez tacznik typu Y) ze wzgledu
na ryzyko wytracenia si¢ soli wapniowych ceftriaksonu (patrz punkty 4.4 14.5 ChPL). Ceftriakson
i roztwory zawierajace wapn mozna podawac kolejno jeden po drugim, jesli linie do infuzji sa wkiute
w rozne miejsca lub sg wymieniane albo doktadnie ptukane roztworem fizjologicznym soli migdzy
infuzjami, aby unikngé wytrgcania osadow.

Ze wzgledu na ryzyko wytracenia si¢ osadu, produktu leczniczego OLIMEL N12E nie nalezy podawac
przez t¢ samg lini¢ do infuzji ani dodawac do ampicyliny lub fosfenytoiny.

Nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ z roztworami podawanymi jednoczes$nie przez ten sam zestaw do infuzji,
cewnik lub kaniulg.

Z powodu ryzyka wystapienia pseudoaglutynacji, nie nalezy podawac tego produktu przed, w trakcie lub
po podaniu krwi przez ten sam zestaw do infuz;ji.
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D. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA I PRZYGOTOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO DO STOSOWANIA

Przeglad etapéw przygotowania do podania OLIMEL N12E przedstawiono na Rysunku 1.

Otwieranie
Usuna¢ worek ochronny.

Wyrzuci¢ saszetke zawierajacg pochlaniacz tlenu.

Upewni¢ sig, ze worek lub spawy nie sa uszkodzone. Stosowaé wytacznie w przypadku, gdy worek jest
nieuszkodzony, a spawy sa nienaruszone (tzn. zawarto$¢ 3 komor nie zostala wymieszana), roztwory
aminokwasow 1 glukozy sa przezroczyste, bezbarwne Ilub lekko zotte, praktycznie pozbawione
widocznych czasteczek oraz gdy emulsja ttuszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie.

Mieszanie roztworow i emulsji
Przed rozerwaniem spawow nalezy si¢ upewnic, ze produkt ma temperature pokojowa.

Zaczynajac od gory worka (przy uchwycie), zrolowa¢ worek oburgcz. Spawy beda zanika¢ od strony
portow. Kontynuowac¢ zwijanie worka az do momentu rozerwania spawow do potowy ich dtugosci.

Wymieszac, obracajac worek co najmniej 3-krotnie.
Po zmieszaniu produkt ma posta¢ jednorodnej emulsji o mlecznym wygladzie.

Dodatkowe skladniki
Pojemno$¢ worka jest wystarczajaca, aby umozliwi¢ dodanie witamin, elektrolitow i1 pierwiastkow
sladowych.

Wszelkie dodatki (w tym witaminy) powinny by¢ wprowadzone do gotowej emulsji (po rozerwaniu
spawoOw 1 po wymieszaniu zawartosci 3 komor).

Witaminy mozna takze dodawaé¢ do komory zawierajacej glukozg przed przygotowaniem gotowej emulsji
(przed rozerwaniem spawow i przed wymieszaniem zawartos$ci trzech komor).

Dodatkowe sktadniki muszg by¢ wprowadzone przez wykwalifikowany personel w warunkach
aseptycznych.

Do produktu OLIMEL NI12E mozna dodawac¢ elektrolity, fosforany nieorganiczne/organiczne oraz
dostepne na rynku produkty wielowitaminowe (takie jak Cernevit) i produkty zawierajace kilka
pierwiastkow §ladowych (takie jak Nutryelt). Maksymalne catkowite stezenie dodatkowych sktadnikow
wymienionych w ponizszej tabeli, zostato wskazane na podstawie danych dotyczacych stabilno$ci i nie
powinno by¢ uwazane za zalecenia dotyczace dawkowania. Suplementacja powinna by¢ podyktowana
potrzebami klinicznymi pacjenta i nie powinna wykracza¢ poza wytyczne zywieniowe. Przy osigganiu
maksymalnego catkowitego st¢zenia nalezy uwzglednic¢ ilos¢ elektrolitow znajdujacych si¢ juz w worku.

Zgodnos¢ z produktami pochodzacymi z réznych zrodet moze by¢ roézna, a pracownicy stuzby zdrowia

powinni przeprowadza¢ odpowiednie kontrole podczas mieszania produktu OLIMEL NI12E z innymi
roztworami do podawania pozajelitowego.
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Mozliwe dodatkowe skladniki na 1000 ml produktu OLIMEL N12E (dla dzieci i mlodziezy)
Zawarto$¢ Maksymalny dodatek Maksymalna zawartos¢
Soéd 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Potas 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Magnez 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Wapn 3,5 mmol 1,5 mmol 5,0 mmol
Fosforany nieorganiczne 0 mmol 10 mmol Pi 10 mmol Pi + 15 mmol Po
Fosforany organiczne 15 mmol? lub lub
10 mmol Po® 25 mmol Po®®
Pozostale dodatkowe skladniki (pierwiastki sladowe, witaminy, selen i cynk)®
Pierwiastki sladowe — 1 fiolka na worek (10 ml roztworu koncentratu)
Nutryelt Pediatric!
Witaminy® 1 fiolka (liofilizat)
Selen 60 ug na worek
Cynk 3 mg na worek

2 W tym fosforany zawarte w emulsji thuszczowe;j

b Pi - fosforany nieorganiczne; Po - fosforany organiczne

¢ Dla wszystkich wielko$ci workdw, dodane ilo$ci pierwiastkow §ladowych, witamin, selenu i cynku moga by¢ takie
same jak w przypadku worka o pojemnosci 11

4 Nutryelt Pediatric (Sktad 1 fiolki: cynk 15,30 umol; miedZ 3,15 pmol; mangan 0,091 umol; jod 0,079 pmol;
selen 0,253 umol)

¢ Potaczenie 1 fiolki produktu wielowitaminowego (Sktad 1 fiolki: wit. B1 (tiamina) 2,5 mg, wit. B2 (ryboflawina)
3,6 mg, wit. B6 (pirydoksyna) 4,0 mg, wit. B5 (kwas pantotenowy) 15 mg, wit. C (kwas askorbowy) 100 mg,
wit. B8 (biotyna) 0,06 mg, wit. B9 (kwas foliowy) 0,4 mg, witamina B12 (cyjanokobalamina) 0,005 mg, wit. PP
(nikotynamid) 40 mg) i 1 fiolki produktu wielowitaminowego (Sktad 1 fiolki: wit. A (w postaci retynolu
palmitynianu) 2300 IU, wit. D (w postaci ergokalcyferolu) 400 IU, wit. E (alfa-tokoferol) 6,4 mg, wit. K
(fitomenadion) 200 pg)

Mozliwe dodatkowe skladniki na 1000 ml produktu OLIMEL N12E (dla dorostych)
Zawarto$¢ Maksymalny dodatek Maksymalna zawarto$¢
Soéd 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Potas 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Magnez 4,0 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Wapn 3,5 mmol 1,5 mmol 5,0 mmol
Fosforany nieorganiczne 0 mmol 10 mmol Pi 10 mmol Pi + 15 mmol Po
Fosforany organiczne 15 mmol* lub lub
10 mmol Po® 25 mmol Po*?

Pozostale dodatkowe skladniki (pierwiastki §ladowe, witaminy, selen i cynk)®
Pierwiastki sladowe - 2 fiolki na worek (10 ml roztworu koncentratu)
Nutryelt!
Witaminy - Cernevit® 1 fiolka (5 ml liofilizatu)
Selen 500 pg na worek
Cynk 20 mg na worek

2 W tym fosforany zawarte w emulsji thuszczowe;j

b Pi - fosforany nieorganiczne; Po - fosforany organiczne

¢ Dla wszystkich wielko$ci workow, dodane ilosci pierwiastkow sladowych, selenu i cynku moga by¢ takie same jak
w przypadku worka o pojemnosci 11; dodanie witamin na 11 emulsji

4 Nutryelt (Sklad 1 fiolki: cynk 153 pmol; miedz 4,7 pmol; mangan 1,0 umol; fluor 50 umol; jod 1,0 pmol;
selen 0,9 pmol; molibden 0,21 pmol; chrom 0,19 pmol; Zelazo 18 pmol)

¢ Cernevit (Sktad 1 fiolki: wit. A (w postaci retynolu palmitynianu) 3500 IU, wit. D3 (cholekalcyferol) 220 IU,
wit. E (alfa-tokoferol) 11,2 IU, wit. C (kwas askorbowy) 125 mg, wit. B1 (tiamina) 3,51 mg, wit. B2 (ryboflawina)
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4,14 mg, wit. B6 (pirydoksyna) 4,53 mg, wit. B12 (cyjanokobalamina) 6 pg, wit. B9 (kwas foliowy) 414 pg,
wit. BS (kwas pantotenowy) 17,25 mg, wit. B8 (biotyna) 69 pg, wit. PP (amid kwasu nikotynowego) 46mg)

Wprowadzajac dodatkowe sktadniki nalezy:

- kontrolowa¢ warunki aseptyki,

- przygotowac miejsce wstrzyknigcia w worku,

- przeklu¢ miejsce wstrzyknigcia i wstrzykna¢ dodatkowe skladniki za pomoca igly do
wstrzykiwan lub urzadzenia do przygotowania produktu leczniczego,

- wymiesza¢ zawarto$¢ worka z dodatkowymi sktadnikami.

OKkres waznoS$ci po zmieszaniu
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w trakcie stosowania przez 7 dni w temperaturze od 2°C do
8°C 1 nastepnie przez 48 godzin przechowywania w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, podczas stosowania za czas i warunki przechowywania do momentu zastosowania
odpowiada uzytkownik a przechowywanie nie powinno trwac¢ dhuzej niz 24 godziny w temperaturze od
2°C do 8°C, chyba ze rekonstytucja nastgpita w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Okres waznosci po wprowadzeniu dodatkowych skladnikow

Po wprowadzeniu dodatkowych skladnikéw, wykazano chemiczng i fizyczna stabilnos¢ w trakcie
stosowania przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i nastgpnie przez 48 godzin przechowywania w
temperaturze nieprzekraczajacej 30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, podczas stosowania za czas i warunki przechowywania do momentu zastosowania
odpowiada uzytkownik a przechowywanie nie powinno trwac¢ dluzej niz 24 godziny w temperaturze od
2°C do 8°C, chyba ze dodanie dodatkowych sktadnikéw nastagpitlo w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Przygotowanie infuzji
Kontrolowa¢ warunki aseptyki.
Zawiesi¢ worek.

Usung¢ plastikowy ochraniacz z portu do podawania produktu leczniczego.

Zdecydowanie wprowadzi¢ iglice zestawu do infuzji do portu do podawania produktu leczniczego.
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Rysunek 1. Etapy przygotowania produktu OLIMEL do podania

1. 2. 3.
W celu otwarcia opakowania W celu wyjecia worka OLIMEL, Umiesci¢ worek plasko na
ochronnego, rozerwac je od oderwac przednia cze$¢ poziomej i czystej
gory. opakowania ochronnego. Wyrzucié¢ powierzchni, wieszakiem
opakowanie ochronne i saszetke skierowanym w swoja strone.
pochtaniajacg tlen.
4. 6.
|
3
Unie$¢ czgs¢ worka z Zmieszaé, obracajac worek co Zawiesi¢ worek.
wieszakiem w celu usunigcia najmniej 3 razy w gore i w dot. Odkreci¢ ochraniacz z portu
roztworu z gornej czgsci worka. shuzacego do podawania
Zdecydowanie zwija¢ gorng produktu leczniczego.
czg$¢ worka, dopdki spawy nie Pewnie podlaczy¢ iglice
otworzg si¢ catkowicie (mniej zestawu do podawania.
wigcej w potowie dtugosei).

Podawanie

Wylacznie do jednorazowego stosowania.

Podawac¢ produkt wytacznie po rozerwaniu spawow dzielacych 3 komory i wymieszaniu ich zawartos$ci.
Nalezy upewnic¢ si¢, czy w gotowej emulsji do infuzji nie nastgpuje rozdzielanie faz.

Po otwarciu worka zawarto$¢ musi zostaé natychmiast wykorzystana. Nie wolno przechowywaé
otwartego worka do nastepnej infuzji. Nie podlgcza¢ ponownie cze¢$ciowo zuzytych workow.

W celu uniknigcia mozliwosci powstania zatorow powietrznych, spowodowanych obecnoscig gazu
zawartego w pierwszym worku, nie podtgcza¢ workoéw seryjnie.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady oraz caty zestaw do infuzji nalezy
zniszczy¢.

Wynaczynienie
Miejsce zatozenia cewnika nalezy regularnie monitorowac pod katem oznak wynaczynienia.

W przypadku wynaczynienia nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu, pozostawiajac na
miejscu wprowadzony cewnik lub kaniulg w celu natychmiastowego wdrozenia postepowania
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leczniczego. O ile to mozliwe, przed wyjeciem wprowadzonego cewnika/kaniuli nalezy dokona¢ aspiracji
ptynu przez cewnik/kaniulg¢ w celu zmniejszania ilosci ptynu w tkankach.

W zalezno$ci od rodzaju wynaczynionego produktu (w tym produktu(-6w) mieszanych z produktem
OLIMEL NI12E, jesli dotyczy) oraz stopnia/rozlegtosci ewentualnego urazu, nalezy podja¢ wiasciwe
szczegolne s$rodki zaradcze. Opcje postgpowania leczniczego moga obejmowaé leczenie
niefarmakologiczne, farmakologiczne 1 (lub) interwencje chirurgiczng. W przypadku duzego
wynaczynienia nalezy przed uptywem 72 godzin skonsultowac si¢ z chirurgiem plastycznym.

Migjsce wynaczynienia nalezy monitorowa¢ co najmniej co cztery godziny w okresie pierwszych
24 godzin, a nastgpnie raz na dobe.

Nie nalezy wznawia¢ wlewu do tej samej zyly centralne;j.

Baxter i Olimel sg znakami towarowymi Baxter International Inc.
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